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prednisona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

Forma Farmacéutica e Apresentacao

comprimidos de 5 mg

Embalagem contendo 20 comprimidos.

Embalagem Fracionavel, contendo 60 e 90 comprimidos
Embalagem Hospitalar, contendo 500 comprimidos.

comprimidos de 20 mg

Embalagem contendo 10 comprimidos.

Embalagem Fracionavel, contendo 30 e 60 comprimidos
Embalagem Hospitalar, contendo 500 comprimidos.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimidos de 5mg contém:
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* polividona, lactose, estearato de magnésio, amiélgua purificada.

Cada comprimidos de 20mg contém:
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* polividona, lactose, estearato de magnésio, amiéigua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A prednisonaé indicado para o tratamento de doencgas enddcdonascas das glandulas); doencas
osteomusculares (doengas dos 0ssos e musculdgjbitis do colageno (doencas que afetam varioosérga
tem causa autoimune); doencas dermatoldgicas (deelacpele); doencgas alérgicas; doengas oftdlmicas
(doencgas dos olhos); doencas respiratérias; doéegaatologicas (doencas do sangue); tumores esaie
respondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento contém prednisona, uma substgneiproporciona potente efeito anti-inflamatério,
antirreumatico e antialérgico no tratamento de dagmue respondem a corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooaegse tem infecgdes sistémicas por fungos owg te
reagOes alérgicas ou alguma reagdo incomum a pogdnia outros corticosteroides ou a qualquer wsm do
componentes da férmula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

A prednisonapode mascarar alguns sinais de infec¢cdo e nofexdes podem surgir durante seu uso,
devido a diminuicao na resisténcia do organismo.

O uso prolongado derednisonapode causar: catarata subcapsular posterior (@bpeate em criangas);
glaucoma com risco de les@o do nervo Optico e atoxtEnrisco de infec¢des secundérias nos olhos por
fungos ou virus.



A prednisonapode causar aumento da presséo arterial, retelecgal e agua e aumento da perda de
potassio. Por isso, seu médico podera recomendadieta com pouco sal e a suplementagéo de patassio
durante o tratamento copnednisona. Todos os corticosteroides aumentam a perda decalc

Se vocé esta em tratamento goradnisona ndo devera ser vacinado contra variola e nenbeecaitras
formas de imunizagdo. Entretanto, caso estejaaantento conprednisonacomo terapia substitutiva, por
exemplo, na doenga de Addison (doenga em que éxestpacidade da glandula suprarrenal de produzir
corticosteroide) pode realizar os processos deizagéo normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadgseatnisona devera evitar o contato com pessoas com varicela
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato pessoas, procure atendimento médico, espectalme
no caso de criancgas.

O tratamento comrednisonana tuberculose ativa deve ser restrito aos castsbeérculose fulminante ou
disseminada, nos quaipeednisonaé usado em associacdo com medicamentos parauldserc

Caso haja indicagéo ¢eednisonaem tuberculose que ainda ndo tenha se manifestadmsos positivos no
teste a tuberculina, torna-se necessaria a aval@géinua. Durante o tratamento prolongado, gssgentes
devem receber tratamento preventivo contra a tulEse. Se a rifampicina for utilizada em um progaade
prevencdo da tuberculose, podera ser necessarmgusta na dose do corticosteroide.

Seu médico ira lhe indicar a menor dose possivplegnisonapara controlar a doenca sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médicé fiana reducao gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundar@ndo houver a retirada rapidagiednisona

Essa insuficiéncia pode ser evitada mediante azéedgradativa da dose. A insuficiéncia suprarrpoekera
persistir por meses apoés a interrup¢éo do tratamentretanto, se durante esse periodo ocorrersitag;ao
de sobrecarga de estresse, seu médico devergetestatn tratamento com corticosteroide. Se voeétjaer
sob tratamento com corticosteroide, seu médiconadddicar um aumento da dose. Como a producao de
mineralocorticoides pode estar comprometida, recoi@ese 0 uso conjunto de sodio e/ou agentes
mineralocorticoides.

O efeito deprednisonaocorre de forma mais intensa nos pacientes coatitépidismo ou cirrose (doenca
avancada do figado).

O uso deprednisonapode causar transtornos psiquicos e agravar deslfré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

O tratamento comrednisonapode alterar a motilidade e o nimero de espermiatez em alguns pacientes.

Precaucgdes

Caso vocé tenha infeccdo nos olhos causada pa®hérpes simples, avise seu médico, pois hadesco
perfuracéo da cOrnea.

Caso vocé tenha as seguintes doencgas, avise saonuédite ulcerativa inespecifica (inflamagéo do
intestino com ulceracgédo); diverticulite (inflamagdim pequenas bolsas que podem se formar no irtgstin
cirurgias intestinais recentes; Ulcera no esténeageo duodeno; insuficiéncia renal; hipertensdeqgéio
alta); osteoporose (diminuigdo de calcio nos ossosastenia gravis.

Uso em criangas
Comoprednisonapode prejudicar o crescimento e inibir a produd@corticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante trattsagrolongados.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Esse medicamento ndo deve ser utilizado por mulhergravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deprednisonaem gestantes, mulheres no periodo de amamentagio made fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relacdosans potenciais para a mae, para o feto ou recém
nascido.

A prednisonapode passar para o leite materno.

A prednisonanédo contém corantes.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas



Converse com seu médico sobre outros medicamenéosdieja tomando ou pretenda tomar, pois issafode
interferir na agédo dprednisona

Avise seu médico caso esteja tomando algum dosnsegunedicamentos: fenobarbital; fenitoina;
rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios fams); diuréticos depletores de potassio; glicasde
cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumaofisalicilatos; acido acetilsalicilico; antidiébés e
hormdnios do crescimento.

Usarprednisonacom anti-inflamatoérios ndo-esteroides (como aeicketilsalicilico) ou com alcool pode
resultar em aumento da incidéncia ou gravidaddaaaino estdmago e duodeno.

Interacdo com exames laboratoriais

A prednisonapode alterar o teste aéroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protiayrz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacado e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

A prednisona5 mg s&o comprimidos na cor branca, circulardsalexos.
A prednisona20 mg s&do comprimidos na cor branca, circulat@savexos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido deprednisonadeve ser tomado com um pouco de liquido, pela énanh

Dosagem

Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem indilida, com base na sua doencga especifica, gravelad
sua resposta ao medicamento.

A dose inicial dgrednisonapara adultos pode variar de 5 mg a 60 mg diddiesendendo da doenga em
tratamento.

Caso a doenga ndo melhore apés um certo tempairpregu médico.

A dose pediatrica, inicialmente, pode variar delGyig a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 6@ang
metro quadrado de superficie corporal por dia, dépedo da doenga em tratamento.

Apéds a obtencédo de resposta favoravel, seu médiceduzir a dosagem pouco a pouco até atingise de
manutencédo, que é a menor dose com resposta diécmada. Seu médico poderd lhe indicar 0 uso de
prednisonaem dias alternados.

Caso vocé passe por situacdes de estresse ndomatias a doenga sob tratamento, seu médico podera
aumentar a dose geednisona Caso o médico indique a interrupc¢édo do tratamapés o uso prolongado,
ele ira reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientac@o de seu médico, respeitando semehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tonssimajue se lembrar e entdo acerte o horario. diée t
dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu trataposninedicamentos podem causar efeitos ndo desejad
Informe ao seu médico se apresentar qualquer réagésejavel. As reacdes que foram relatadas, entre
outras, sao as seguintes:



Alteracdes hidroeletroliticas:retencao de sédio, perda de potassio, aumento dapgliineo e niveis
baixos de potassio; retencéo de fluidos; insufaig@das funcdes do coracdo em pacientes sensivarEnto
da pressao arterial.

AlteracBes nos 0ssos e musculdsaqueza muscular, doenca muscular; perda de masszularmiastenia
gravis (piora da doenca autoimune que causa fraqueza tausauito intensa); osteoporose (diminuicdo do
conteudo de calcio nos 0ssos); fraturas por corsfioegertebral; necrose asséptica da cabecga do &dwr
Umero; fratura patoldgica de ossos longos; rupiereendéo.

AlteracBes no estbmago e intestinatlcera péptica com possivel perfuragdo e hemorrpgizreatite;
distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.

Alteracdes na peleretardo na cicatrizagdo, atrofia da pele, peledif@gil; manchas vermelhas e/ou
arroxeadas na pele; vermelhiddo facial; transpor&g&essiva; auséncia de resposta em testes daleetpa
na pele, como: dermatite alérgica, urticaria e agohno rosto de origem alérgica.

Alteracdes no sistema nervosaonvuls@es; aumento da presséo dentro do cranialifgente apds
tratamento); tontura; dor de cabega.

AlteracBes nas glandulasirregularidades menstruais; desenvolvimento de muelthico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; supressécescimento fetal ou infantil; insuficiénciapr@dugéo
de corticosteroide pela glandula suprarrenal, ppaimente em casos de estresse (cirurgias, trauma o
doenga); reducéo da tolerancia aos carboidratasifestacio deliabetes mellitus que nédo havia se
manifestado antes do tratamento; aumento da ndadssile insulina ou antidiabéticos orais em pagsent
diabéticos.

AlteracBes nos olhoscatarata subcapsular posterior, aumento da preeséim dos olhos, glaucoma, olhos
saltados.

AlteracBes no metabolismoperda de proteina.

Alteracdes psiquiatricas:euforia, alterag6es do humor; depressao grave canifestacdes psicéticas;
alteracdes da personalidade; hiperirritabilidadsdnia.

Outras: reagOes de alergia ou semelhantes a alergia gr@ag@es do tipo choque ou de presséo baixa.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de utilizacéo de grande quantidade desdieangento de uma s vez, poderdo ocorrer reacfes
adversas importantes em pacientes que apresentaraindicagfes especificas, tais como em pacieotes
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientesgtejam fazendo uso de
medicamentos como digitalicos, anticoagulantes cimicas ou diuréticos depletores de potassio. Assim
poderdo ocorrer: retengdo de fluidos, aumento elssfo arterial, tontura; dor de cabega, aumengtiatese
no sangue, aumento da necessidade de insulingidiabéticos orais em pacientes diabéticos, aumaamto
presséo dentro dos olhos, entre outras.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Histoérico de alteragéo para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacgéo | Itens alterados
expediente notificac@o/peticdo da peticdo
((10459) -
GENERICO - Atualizagdo conforme
N/A Inclusao Inicial de 21/08/2014 21/08/2014 referéncia, disponibilizadg

Texto de Bula — RDQ
60/12

no bulario eletrénico em
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